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Asuntolassumpte: Nuevas advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de que
el medidor de profundidad muestre informacion imprecisa en los procedimientos de biopsia.

PRODUCTO:

Software SynergyTM Cranial y StealthStationTM Cranial de los sistemas StealthStationTM S7 e
i7

Ref.: PS150/19

Us comunic que en data 26-3-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 26-3-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Nuevas advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de que el medidor de profundidad
muestre informacién imprecisa en los procedimientos de biopsia.

PRODUCTO:
Software SynergyTM Cranial y StealthStationTM Cranial de los sistemas StealthStationTM S7 e i7

FINALIDAD PREVISTA:

El sistema StealthStationTM, con el software SynergyTM Cranial y StealthStationTM Cranial, esta
disefiado para ayudar a localizar de forma precisa estructuras anatOmicas en intervenciones
neuroquirdrgicas abiertas o percutaneas. El sistema esta indicado para cualquier afeccion en la que
puedan identificarse referencias a una estructura anatomica rigida con relacion a imagenes de la
anatomia.

VERSION SOFTWARE:
Software SynergyTM Cranial, versiones: 2.2.0, 2.2.5, 2.2.6, 2.2.7 Software StealthStationTM Cranial,
versiones: 3.0.0, 3.0.1, 3.0.2, 3.1.0

FABRICANTE:
Medtronic Navigation, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR:
Medtronic Ibérica, S.A., C/ Maria de Portugal 11, 28050 Madrid.
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INFORMACION ADICIONAL:

En octubre de 2018 el fabricante emitié6 una nota de aviso informando de la posibilidad de que el
medidor de profundidad mostrase informacion imprecisa en los procedimientos de biopsia asistidos
por navegacion, en los que se emplea la funcién Navigate Projection y donde la proyecciéon es
superior a la longitud del plan. La AEMPS transmitié esta informacion el 2 de noviembre de 2018,
alerta 2018563.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar que va a proceder a actualizar el
software para corregir el error. Asimismo, esta enviando una tarjeta con los pasos a seguir para
prevenir que se produzca el error, hasta que se actualice el software a la nueva versién."

Palma, 26 de mar¢ de 2019

El director general de Planificacid, Avaluacid i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de seccié IX - Carmen Bofill Pellicer
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